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Background e obiettivi
Secondo la Determina n. 1535/2017, la CTS può riconoscere lo status
di innovatività «piena» quando entrambi Bisogno Terapeutico e
Valore Terapeutico Aggiunto ottengono un ranking almeno
IMPORTANTE in concomitanza con una Qualità delle prove ALTA
(con deroga per questo terzo criterio fino a BASSA per medicinali
indicati nel trattamento di malattie rare). La Determina menziona
anche la possibilità di valutazioni «case-by-case», consentendo
pertanto alla CTS di essere meno severa e meno stringente sugli
esiti del riconoscimento dell'innovatività per le «situazioni
intermedie». L’analisi ha come obiettivo quello di verificare l’attuale
situazione in tema di innovatività con focus sul ricorso alle
valutazioni «case-by-case».

Materiali e metodi
A partire dai report sui farmaci innovativi pubblicati sul sito AIFA, è
stato creato un database in ambiente Microsoft Excel®, il cui
campione viene costantemente aggiornato per essere
periodicamente analizzato con metodi di statistica descrittiva in
termini di tipologia di innovatività, area terapeutica, esiti per
singola indicazione/medicinale e per singolo criterio.

Risultati
Secondo l’ultimo report farmaci innovativi disponibile (31/10/2023),
da aprile 2017 la CTS ha effettuato 231 valutazioni di innovatività, di
cui 138 (60%) hanno avuto esito positivo (innovatività piena o
condizionata, Figura 1). Attualmente risultano in vigore 39 (17%)
innovatività piene e 24 (10%) innovatività potenziali (Figura 2),
mentre 75 (32%) sono state archiviate. Le restanti valutazioni sono
inerenti a medicinali/indicazioni non innovativi, e in particolare 82
(35%) rimborsati e 11 (5%) non rimborsati (Figura 3).

Solo 17 valutazioni hanno visto rispettare pienamente i criteri per il
riconoscimento dell’innovatività piena, vale a dire che per tutti gli
altri farmaci almeno uno dei tre criteri non soddisfaceva le regole
più stringenti della Determina. Inoltre, solo più recentemente, la
CTS ha implementato anche il giudizio «NON VALUTABILE» in
relazione al Valore Terapeutico Aggiunto, oggi già applicato a 22
valutazioni, tutte con esito negativo (Figura 4).
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Figura 1. Composizione del campione per tipo di innovatività.
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Figura 2. Composizione del campione – Indicazioni Innovative.
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Figura 3. Composizione del campione – Indicazioni Non Innovative.

11

82

Non innovativi

N=93

Rimborsati

Non rimborsati

22%

1%

Orfani

N=21

20

Case-by-case Secondo Determina AIFA n. 1535/2017

Figura 4. Classificazione indicazioni totali.

Conclusioni
Già nel 2019, nonostante una più limitata esperienza da parte di
AIFA ed un numero ristretto di esiti disponibili, si era osservata una
certa propensione al ricorso delle valutazioni case-by-case,
vedendo applicate «50 sfumature di innovatività». Oggi la CTS,
forse anche ispirata da altre agenzie europee (quali ad esempio il
G-BA con il suo giudizio «non quantificabile» in termini di Valore
Terapeutico Aggiunto) ha anche aggiunto la «51esima sfumatura»
del «non valutabile», adottando pertanto un ulteriore strumento di
flessibilità, ma al momento anche e soprattutto di incertezza,
relativo al processo decisionale sull’innovatività, perlomeno finché
una definizione di questo ulteriore ranking non sarà ufficialmente
ed univocamente rilasciata da AIFA.
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